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Prothese destlnee a etre inseree dans les tissus vivants, en particuiier prothese mam aire et procede de fabrication. 



@> L'invention concerne une prothese, en particuiier une 
.prothese mammaire, destinee a etre inseree dans des 
tissus vivants et de nature a limiter les reactions de 
fibriorations des tissus et supprimer les caracteres 
retractiles des coques fibreuses eventuellement formees 
autour de la prothese. 

Cette prothese comprend une ^enveloppe en un 
polymere hydrophobe, notamment en^Jicohe, ayant au 
moins une de ses faces traitees pour'lufdonner un 
caractere hydrophile en surface, et un gel ou une huile 
polymere hydrophobe de meme nature, notamment en 
silicone, contenu dans tadite enveloppe. Le procede de 
traitement de la ou des faces de t'enveloppe pour la ou les 
rendre hydrophiles peut notamment consister en un 
bombardement ionique au moyen d'un faisceau d'ions. 
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© Prothese destinee a etre inseree dans les tissus vivants, en particulier prothese mamaire et procede de fabrication. 



L'invention concerne une prothese, en particulier une 
prothese mammaire, destinee a etre inseree dans des tissus 
vivants et de nature a (irniter les reactions de fibriorations 
des tissus et supprimer les caracteres retractiles des coques 
fibreuses eventuellement formees autour de la prothese. 
Cette prothese comprend une enveloppe en un poly- 
C\J mere hydrophobe, notamment en silicone, ayant au moins 
^ une de ses faces traitees pour lui donner un caractere 
hydrophile en surface, et un gel ou une huile polymere 
^ hydrophobe de meme nature, notamment en silicone, 
contenu dans ladiie enveloppe. Le procede de traitement de 
!a ou des faces de I'enveloppe pour la ou les rendre 
lydrophiles peui notamment consister en un bombarde- 
em ionique au moyen d'un faisceau d'ions. 
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PROTHESE DE ST I NEE A ETRE INSEREE DANS DES TISSUS 
VIVANTS, EN PART IC UL IER PROTHESE MAMMAIRE ; ET PROCEDE DE 

FABRICATION 

L 'invention concerne une prothese destinee 
a etre inseree dans des tissus vivants , en particulier une pro- 
these mammaire du type comprenant une enveloppe en silicone de 
qualite medicale et un gel ou une huile de meme type, contenu 
dans ladite enveloppe. Elle s'etend a un procede de fabrication 
de ladite prothese. 

On sait que, dans le domaine de la chirur- 
gie plastique et esthetique, la mise en place de protheses mam- 
maires est devenue courante, soit pour realiser une reconstruc- 
tion mammaire apr es amputation ou mas t ectomie sous -cutanee , 
soit pour effectuer des corrections d ' hypopl asies , d'aplasies 
ou d'agenesies mammaires congeni tales . Les protheses mammaires 
les plus modernes sont constitutes par une enveloppe de sili- 
cone remplie d'un gel ou d'une huile de silicone. 

Toutefois, on a pu constater dans pres de 
70 % des cas, que 1 a " pr es'ehc e; -de ces prbth eses inserees dans 
les tissus vivants entrainait la formation de coques fibreuses 
retractiles qui engendraient une perte de souplesse du sein au 
bout de quelques mois. 

Plusieurs solutions ont ete proposees pour 
pallier cet inconvenient, mais aucune n'est sat i sf aisante . 

En particulier, on a propose d'enrober. la . 
prothese au moyen d'une couche d'un materiau different tel que 
mousse de polyurethane (protheses d'Ashley) mais l'epaisseur 
de 1 'enveloppe obtenue est notablement plus importante et cette 
enveloppe est perceptible au palper du sein et egalement a la 
vue, les bords de celle-ci formant un relief inesthetique ; 
de plus, le polyurethane est un materiau susceptible d'evoluer 
et de se degrader au cours du temps, de sorte que son utilisa- 
tion dans ce type d ' appl icat ion parait peu indiquee. 

Par ailleurs, on a essaye de remplir les 

enveloppes des protheses de serum phys iol ogique , mais on a pu 

constater que les protheses avaient , a la longue, tendance a 

perdre du volume et a emmagasiner des bulles d'air . En outre, 

dans le brevet US n° 4.138.382, on a propose de remplacer le 
gel ou 1 'huile de silicone par un nouveau gel de nature hydro- 




15 



20 



0057033 

2 

phile, mais on ne profite pas alors des qualites bien connues 
des gels de silicone (inertie biologique, souplesse se rappro- 
chant de celle des tissus mammaires, produit courant relative- 
went peu onereux. ..). 

La presente invention se propose d'indiquer 
une solution sat i sf a i sante au probleme ci-dessus pose, permet- 
tant de limiter consider ablement , les reactions de fibrioria- 
tions des tissus autour des protheses et de supprimer le carac- 
tere retractile des coques fibreuses eventuel lement formees, et 
ce, sans presenter les defauts des solutions connues sus-evo- 
quees - 

Un objectif de 1 'invention est en particu- 
lier d'indiquer un procede de fabrication de prothese, fournis- 
sant une prothese correctement toleree par les tissus vivants 
dans lesquels elle est inseree, en vue de former avec ces tis- 
sus un organe gardant ses car acter istiques initiales au cours 
du temps . 

A cet effet, le procede de fabrication vise 
par 1 'invention s'applique a toute prothese du type comprenant 
une enveloppe en un polymere hydxophobe (notamment en silicone) 
contenant un gel ou une huile polymere hydrophobe (notamment 
du meme type) ; le procede conforme a la presente invention 
consiste a faire subir a au moins une des faces de 1 'enveloppe 
25 un traitement de. surface adapte pour rendre la ou lesdites 
faces hydrophiles. 

De preference, ce traitement de surface est 
applique aux deux faces de 1 'enveloppe en vue de les rendre 
toutes deux hydrophiles. 

Une telle modification en surface des faces 
interne et externe de 1 'enveloppe de prothese, engendre, d ' une 
part, une modification du comportement de celle-ci a l'egard du 
gel ou huile qu'elle contient , d'autre part, une modification 
de son comportement a l'egard des tissus externes. 

En premier lieu, le caractere hydrophile des 
faces de 1 'enveloppe supprime ou reduit cons ider ablement la 
diffusion du gel ou huile interne a travers 1 'enveloppe, et ce, 
malgre la faible epaisseur de celle-ci et les faibles masses 
moleculaires des gels ou huiles de silicone ou analogue ; cette 
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absence de diffusion provient d 1 une reaction de repulsion qui 
se produit a 1 'interface entre un gel ou liquide hydrophobe et 
une surface d'enveloppe devenue hydrophile. Or, la diffusion 
des particules du gel ou d'huile a travers la parol de l'enve- 
loppe vers les tissus est une des causes essentielles des reac- 
tions de fibrioration de ces derniers, entrainant la formation 
de la coque fibreuse retractile et dure, deja mentionnee. On 
limite ainsi la reaction a corps etranger et la tendance retrac- 
tile de la coque est supprimee, sinon la coque elle-meme : le 
sein garde alors dans le temps une souplesse sens iblement iden- 
tique a sa souplesse initiale. 

En outre, on a pu constater que le caractere 
hydrophile confere a la face externe de l'enveloppe ajneliore 
notableraent la compatibility de cette enveloppe avec les tissus 
et limitait, a 1 'interface, les phenomenes d'exclusion. 

Le traitement de surface sus-evoque peut 
consister en tout procede connu pour rendre hydrophile la sur- 
face d'un polymere hydrophobe, soit en modifiant les caracte- 
ristiques de cette surface, soit en effectuant un depot mince 
approprie sur cette surface. II est bien entendu que plusieurs 
types de procedes de traitement permettant de rendre hydrophile 
une surface donnee sont connus en eux-memes, mais ces procedes 
n'ont jamais ete appliques au traitement d ' une prothese appelee 
a etre inseree dans des tissus vivants. L'invention revendi- 
quee vise done le traitement d'une telle prothese afin de Iir.i- 
ter les reactions de fibrioration des tissus vivants et de re- 
duire le caractere retractile des eventuelles coques fortes 
par ceux-ci, grace aux der oul ements des phenomenes sus-evoques 
(suppression de la diffusion du gel hydrophobe contenu dans 
l'enveloppe et limitation des reactions d'exclusion a l'inter- 
face). 

Selon un premier mode de mi se-en-oeuvr e , le 
traitement peut consister en un bombardement ionique de la 
surface de l'enveloppe de la prothese au moyen d'un faisceau 
d'ions, adapte pour transformer les sites hydrophobes de celle- 
ci en sites hydrophiles. 

Le faisceau est de preference un faisceau 
d'ions positifs, obtenu en soumettant un gaz du groupe : a:o- 
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te, oxygene, vapeur d'eau, gaz carbon ique . a un champ elec- 
trique. De tels traitements de surface sont connus en soi et 
entrainent des modifications phys ico-chimiques en surface des 
5 polymeres leur conferant un caractere hydrophile marque. 

Selon un autre mode de rnise-en-oeuvr e , le 
traitement de la prothese consiste a disposer l'enveloppe dans 
une atmosphere gazeuse et a creer au moyen d 1 une decharge elec- 
trique un plasma adapte pour transformer les sites hydrophobes 

10 de la- surface en sites hydrophiles ; le processus de transfor- 
mation est analogue -au cas precedent. Les gaz utilises peuvent 
etre du groupe ci-dessus mentionne. 

Dans le cas ou le polymere de l'enveloppe 
possede des fonctions reactives, un autre mode de mise en oeu- 

15 vre du procede del ' invent ion consiste a greffer sur ces fonc- 
tions reactives un ou des composes hydrophiles oua fonction 
polaire. Par exemple, pour une enveloppe en silicone, il est 
possible de greffer un ou des composes hydrophiles sur les liaisons 
libres s il icone -hydr ogene ; cette greffe peut s'effectuer par 

20 une reaction sur les liaisons Si-H de composes hydrophiles com- 
portant une double liaison reactive en presence d'un catalyseur 
au platine 

Si-H + CH, 3 = c' A — ► - Si - CH„ - c( * 

R 2 H R 2 

Un autre processus consiste a creer en sur- 
25 face du polymere des sites actifs puis a ef fectuer sur ces 

sites la greffe ci-dessus evoquee du ou des composes hydrophi-. 
les ou a fonction polaire. Par exemple, dans le cas du silico- 
ne, une irradiation par un rayonnement Gamma ou Ultraviolet 
de faible longueur d'onde permet d'activer les liaisons sili- 
30 cone - CH^ en creant, soit des liaisons identiques excitees, 
soit des radicaux libres silicone -CH 2 , qui permettront de 
realiser la greffe des composes hydrophiles. 

Ce ou ces derniers seront en particulier des 
composes du groupe : hydroxy ethyl methacr ylate , hydroxy pro- 
55 pyl methacrylate , hydroxy ethyl acrylate, acide methacr yl ique , 
acide acrylique, acr yl onitr ile , alcool vinylique, alcool ally- 
lique, vinyl pyridine, vinyl pyrrolidone, me thacryl amide . 
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Selon un autre mode de mise en oeuvre, le 
traitement de surface peut consister a deposer un film mince 
de polymere sur la surface a partir d ' un monomere vaporise 
dans une enceinte sous vide contenant l'enveloppe. Comme cela 
est connu en soi , la polymerisation de ce monomere vaporise 
peut etre obtenue soit par 1 * i nt er medi air e d * un plasma enyenare 
par une decharge electrique, soit par une irradiation appro- 
priee (ultraviolet par exemple). Les monomeres utilises peuvent 
etre choisis dans le groupe cite pr ecedemment . 

Le traitement de surface peut egalement con- 
sister a deposer par tout moyen connu sur les faces de l'enve- 
loppe, un film mince d'un materiau possedant des sites hydro- 
philes (materiau de nature hydrophile ou materiau prealablement 
traite pour greffer sur celui-ci des sites hydr ophiles ) . 

L' invention s'applique en particulier pour 
realiser des protheses mammaires dont l'enveloppe et le gel ou 
1 'huile contenudans celle-ci sont a base de silicone. 

L'exemple qui suit est destine a illustrer 
les resultats obtenus. 



EXEMPLE 

L'enveloppe choisie est une enveloppe en 
silicone reticule du type "Rhone Poulenc RTV 141" de 23/100 mm 
d'epaisseur. De fagon classique, cette enveloppe presente une 
partie avant de forme a peu pr es hemispherique et une partie 
arriere a peu pr es plane, dotee d'une ouverture centrale. On 
effectue d'abord le traitement de surface ci-apres decrit de 
la face externe de l'enveloppe, puis on retourne celle-ci gra- 
ce a la presence de son ouverture et on effectue le traitement 
de surface de 1 'autre face ainsi disposee a 1'exterieur. 

Chacun de ces traitements de surface est 
realise dans une enceinte sous une pression de 2.10~ 4 milli- 
bar ; dans cette enceinte est disposee une source de type 
classique fournissant en l'exemple des ions oxygenes positifs 
avec une intensite de courant de cathode de 31 micro-Amperes et 
une tension d ' accel er at ion de 5,2 kilovolts. Le faisceau etroit 
obtenu est sensiblement homocinet ique et est amene a balayer 
la surface de l'enveloppe avec une incidence d'environ 45° ; 
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toute la surface de l'enveloppe est traitee par va-et-vient 
successifs, rotations du plateau porte -en veloppe et basculement 
de l'enveloppe. La dur ee de traitement est de 15 minutes en 
5 toute zone (la distance de la source a 1 ' echant illon etant 
d 'environ 6 cm) . 

Les deux faces de l'enveloppe sont ainsi 
traitees de meme que les deux faces d'une piece circulaire du 
meme materiau destinee a obturer l'ouverture de ladite envelop- 
10 pe.. 

Pour parfaire le traitement d 1 hydr ophil isa- 
tion, on amene l'enveloppe et la piece circulaire a sejourner 
3 heures dans de l'eau a 70° C. 

A l'issu de ce traitement, on constate que 
15 les angles de mouillage a l'eau de la surface sont passes de 
105° a 50° , ce qui montre que le caractere initial hydrophobe 
a disparu et a ete remplace par un caractere hydrophile marque. 

Apres remise a l'endroit, on remplit l'enve- 
loppe d'huile du type "Rhodorsil 47V5" et on la ferme par colla 
20 de la piece circulaire avec une colle au silicone. Notons 

que celle huile est tres fluide (viscosite : 5 cSt ) et n'est en 
fait pas utilise en pratique pour les protheses mammaires car 
sa diffusion elevee entr ainer ai t , dans le cas des protheses 
connues , une fxbrioration des tissus extremement rapide et 
25 tout-a-fait inacceptable. Cette huile a ete utilisee dans cet 
exemple pour illustrer les resultats obtenus. 

Au bout de 2 4 heures, la diffusion d'huile 
a travers l'enveloppe a ete mesuree par chr omat ogr aphie de 
permeation sirgel (G. P. C.) ; elle a montre une diffusion 
30 nulle. 

Une mesure comparative avec une enveloppe 
similaire non traitee donne au bout de 24 heures une diffusion 
notable. 

De nouvelle mesures au bout de 96 heures 
35 montrent que la diffusion de l'enveloppe traitee est 16 fois 
moindre que celle de l'enveloppe non traitee. 

La meme enveloppe est ensuite ouverte, net- 
toyee et remplie d'un gel de silicone de forte viscosite, de 
type utilise habituel lement dans les protheses mammaires. Au 
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bout de 3 semaines, aucune diffusion n'a ete constatee par me- 
sure chr omatogr aphique . 

Des exper i mentations avec des gels de mas- 
5 ses moleculaires differentes ou polydisperses ont montre que 
la diffusion etait moindre ou nulle pour les molecules ayant 
les masses les plus elevees. 

Bien entendu, 1 'invention n'est pas limitee 
aux termes de la description precedentes, mais en comprend les 
10 variantes ; en particulier, l'enveloppe en silicone traitee 
peut etre associee a un revetement interieur pour fournir un 
element multi-couches ; la face interieure traitee de l'enve- 
loppe en silicone constitue alors une barriere a l'egard de 
la diffusion du gel ou de l'huile interne. 
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RE VE INDICATIONS 
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1/ - Procede de fabrication d'une prothese 
destinee a etre inseree dans des tissus vivants, cette prothe- 
se etant de nature a limiter les reactions de f ibr iorations 
des tissus et a supprimer le caractere retractile des coques 
fibreuses eventuel 1 ement formees, ledit procede consistant a 
realiser une enveloppe en un polymere hydrophobe notamment en 
silicone, a faire subir a au moins une des faces de 1 'envelop- 
pe un traitement de surface adapte pour rendre la ou lesdites 
faces hydrophiles et a remplir ladite enveloppe au moyen d ' un 
gel ou d'une huile polymere hydrophobe, notamment de meme natu- 
re que 1 'enveloppe. 

2/ - Prothese destinee a etre inseree dans 
des tissus vivants et de nature a limiter les reactions de fi- 
briorations des tissus et a supprimer le caractere retractile 
des coques fibreuses eventuellement formees, ladite prothese 
comprenant une enveloppe en un polymere hydrophobe, en parti- 
culier a base de silicone, ayant au moins une face traitee 
pour presenter un caractere hydrophile en surface, et un gel ou 
une huile polymere hydrophobe, en particular a base de sili- 
cone, contenu dans ladite enveloppe. 

3/ - Procede selon la re vendicat ion 1, ca- 
racterise en ce que 1 'on fait subir le traitement de surface 
aux deux faces de 1 'enveloppe en vue de rendre ces deux faces 
hydrophiles. 

4/ - Prothese selon la re vendicat ion 2, ca- 
racteriseeen ce que 1 'enveloppe a ses deux faces traitees pour 
presenter un caractere hydrophile. 

5/ - Procede selon 1 ' une des re vendicat ions 
1 ou 3, dans lequel le traitement de surface de 1 'enveloppe est 
realise par un. bombardement ionique de la surface au moyen 
d'un faisceau d'ions, adapte pour transformer les sites hydro- 
phobes de celle-ci en sites hydrophiles. 

6/ - Procede selon 1 ' une des re vendicat ions 
1 ou 3, dans lequel le traitement de surface de 1 'enveloppe 
est realise en disposant celle-ci dans une atmosphere gazeuse 
e- en creant au moyen d'une decharge electrique un plasma, adap- 
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te pour transformer les sites hydrophobes de la surface en 
sites hydrophiles. 

7/ - Procede selon 1 'une des revendications 
1 ou 3, dans lequel le traitement de surface ae l'enveloppe 
consiste a greffer sur des fonctions reactives du polymere de 
l'enveloppe un ou des composes hydrophiles ou a fonction polai- 



r e 



8/ - Procede selon 1 'une des revendications 
1 ou 3, dans lequel le traitement de surface de l'enveloppe 
consiste a creer des sites actifs en surface de celle-ci puis 
a greffer sur ces sites un ou des composes hydrophiles ou a 
fonction polaire. 

9/ - Procede selon 1 ' une des revendications 
1 ou 3, dans lequel le traitement de surface de l'enveloppe 
consiste a deposer un film mince de polymere obtenu a partir 
d ' un compose monomere vaporise. 

10/ - Procede selon l'une des revendications 
7, 8 ou 9, dans lequel l'enveloppe est en silicone et le compo- 
se greffe ou le compose depose est un compose ou un melange de 
composes du groupe : hydroxyethyl -methacrylate , hydroxy propyl 
methacrylate. hydroxy ethyl acrylate, acide methacr yl ique , acx- 
de acrylique, acryl onitr ile , alcool vinylique, alcool allyli- 
que, vinyl pyridine, vinyl pyrrolidone, methacryl amide . 

11/ - Procede selon la re vendicat ion 3, ca- 
racterise en ce qu ' on ef fectue d'abord le traitement de surface 
d'une face de l'enveloppe, on retourne ensuite ladite enveloppe 
grace a une ouverture dont celle-ci est pourvue, on ef fectue 
le traitement de surface de 1 'autre face ainsi disposee a l'ex- 
terieur, et , le cas echeant apres remise a l'endroit, on rem- 
plit l'enveloppe de gel ou d'huile par son ouverture et on 
obture ladite ouverture avec une piece du meme mater iau que 
l'enveloppe, ayant subi le meme traitement de surface sur ses 



deux faces 



12/ - Prothese mammaire selon l'une des 
revendications 2 ou 4, dont l'enveloppe de meme que le gel ou 
1 'huile contenu dans celle-ci sont a base de silicone. 
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